Sp.zn. sukls107551/2020
Piibalova informace: Informace pro pacienta

Avelox 400 mg potahované tablety
Pro 1é¢bu dospélych

Moxifloxacinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

e Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, méa-Ili stejné znamky onemocnéni jako V.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uéinki, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

0 naleznete v této pribalové informaci
Co je Avelox a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Avelox uzivat
Jak se Avelox uziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak Avelox uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

o~ EQO

1. Co je Avelox a k ¢emu se pouZziva
Avelox obsahuje 1éCivou latku moxifloxacin, ktera patfi do skupiny antibiotik zvanych
fluorochinolony. Avelox pisobi tak, Ze zabiji bakterie, které zptsobuji infekce.

Avelox se pouZiva u pacientt starSich 18 let k 1é¢bé nize uvedenych bakteridlnich infekci, jestlize jsou
zpisobené bakteriemi, proti kterym je moxifloxacin u¢inny. Avelox mize byt k 1é¢be téchto infekci
pouzit pouze tehdy, jestlize bézn¢ uzivana antibiotika nemohou byt pouZita, nebo pokud nezabiraji:

- Infekce vedlejsich nosnich dutin, nahlé zhorSeni dlouhodobého zanétu dychacich cest nebo
infekce plic (zapal plic, pneumonie) ziskané mimo nemocnici (s vyjimkou zavaznych forem).

- Lehké az stfedné zavazné zanéty vnitinich Zzenskych pohlavnich organt (zanétlivé
onemocnéni panevni oblasti), véetné infekci vejcovodn a infekci délozni sliznice.

Avelox neni sam o sobé& u té€chto druht infekci dostate¢né ucinny, a proto Vam lékaf musi k 1é¢bé
infekci horniho pohlavniho tstroji navic predepsat jesté jina antibiotika (viz bod 2. Cemu musite
venovat pozornost, nez zacnete Avelox uzivat, Upozorneni a opatreni, Informujte svého lékare, nez
zacnete Avelox uzivat).

Lékai Vam také mize Avelox tablety predepsat k dokonceni 1é¢by, jestlize u Vas doslo ke zlepSeni
nize uvedenych bakterialnich infekci béhem pocéateéni 1é¢by piipravkem Avelox infuzni roztok:
infekce plic (pneumonie) ziskand mimo nemocnici, zanéty kiize a mekké tkané.

K pocate¢ni 16¢bé infekci kiize a mékké tkané nebo zavaznych infekci plic se Avelox tablety uzivat
nesmi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete Avelox uZivat
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Kontaktujte svého 1ékate, pokud si nejste jisti, zda nepattite do skupiny pacientll popsanych nize:

NeuzZivejte Avelox

e Pokud jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku moxifloxacin, jina chinolonova antibiotika nebo na

kteroukoliv dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).
Pokud jste t€hotna nebo kojite.
e Pokud je Vam mén¢ nez 18 let.

e Pokud jste trpé€l(a) nebo trpite onemocnénim nebo poskozenim $lach zptsobenym 1é¢bou

chinolonovymi antibiotiky (viz bod Upozornéni a opatieni a 4. Mozné nezZadouci ucinky).

o Pokud jste se narodil(a) snebo mate potize spojené s abnormalnim srdeénim rytmem
(zobrazujici se na EKG, elektricky zaznam srdce), trpite poruchou rovnovahy elektrolytl
v krvi (zvlasté pokud mate nizkou hladinu drasliku nebo hot¢iku v krvi), mate velmi pomaly
srdecni rytmus (tzv. bradykardie), mate slabsi srdce (srde¢ni selhani), mé¢li jste poruchy
srde¢niho rytmu nebo uzivate jiné 1éCivé pripravky, které zptisobuji urc¢ité abnormalni zmény

EKG (viz bod Dalsi lécivé pripravky a Avelox).

To vSe proto, Ze Avelox muze zpusobit urit¢ zmény EKG, jako prodlouzeni QT intervalu, tj.

opozdéné vedeni elektrického signalu.

e Pokud mate vazné onemocnéni jater nebo zvySené jaterni enzymy (transaminazy) nad

5nasobek normalniho limitu.
Upozornéni a opatieni

Nez zacnete tento 1é¢ivy pripravek uZivat

Pokud se u V&s v minulosti pfi uzivani fluorochinolonového nebo chinolonového antibiotika vyskytl

jakykoli zavazny nezadouci ucinek, nemate fluorochinolon/chinolon, véetné piipravku Avelox,
pouzivat. V takovém piipadé o tom co nejdiive informujte svého 1ékate.

Pied uzitim pripravku Avelox se porad’te se svym lékaiem:

o Avelox mize zménit EKG Vaseho srdce, zejména jste-li zena nebo star$i pacient. Pokud
v soucasné dob¢ uzivate jakékoliv Iéky, které snizuji hladinu drasliku v krvi, porad’te se pied
pouzitim pftipravku Avelox slékafem (viz také body Neuzivejte Avelox a Dalsi lécivé

pripravky a Avelox).

o Jestlize se u V&s v minulosti po 1é¢bé moxifloxacinem objevila zdvazna kozni vyrazka nebo

olupovani kiize, tvorba puchyia a/nebo viidky v Ustech.

e Porad'te se se svym lékatem pied tim, nez zaénete uzivat piipravek Avelox, pokud mate

epilepsii nebo potize, u kterych je pravdépodobné, ze byste mohli mit kirece.

o Jestlize mate nebo jste nékdy mél(a) problémy s duSevnim zdravim, porad’te se se svym

Iékatem, nez za¢nete Avelox pouZzivat.

e Jestlize trpite onemocnénim myasthenia gravis, uzivani piipravku Avelox muize zhorsSit
ptiznaky Vaseho onemocnéni. Mate-li pocit, ze Vas 1€k ovliviiuje, okamzité se porad’te se

svym lékafem.

e Pokud Vam bylo diagnostikovano rozsifeni tepny, tzv. vydut’ (aneurysma aorty nebo

aneurysma periferni tepny).

e Pokud jste v minulosti prodé¢lal(a) disekci aorty (trhlina ve sténé aorty).

e Pokud mate v rodinné anamnéze aneurysma ¢i disekei aorty nebo dalsi rizikové faktory ¢i
predispozice [jako jsou onemocnéni pojivové tkané, napt. Marfaniv syndrom nebo cévni
Ehlersiv-Danlostiv syndrom, cévni onemocnéni, napt. Takayasuova arteriitida (zanét stény
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tepny), velkobunééna arteriitida, Behcetiv syndrom, vysoky krevni tlak nebo prokazana
aterosklerdza).

e Jestlize trpite cukrovkou, protoze pti uzivani moxifloxacinu se muize vyskytnout riziko
zmény hladiny cukru v Krvi.

e Pokud méate W nebo kdokoli z Vasi rodiny nedostatek glukdzo-6-fosfat dehydrogenazy
(vzacné dédicné onemocnéni), informujte svého 1ékare, ktery urci, zda je pro Vas pripravek
Avelox vhodny.

o Jestlize mate komplikované zanétlivé onemocnéni vnitinich Zenskych pohlavnich organi
(napt. spojené s abscesem (dutina obsahujici hnis), zanétem vejcovodi a vaje¢nikid nebo
panve), k jehoz 1é¢bé 1ékaf nasadil intravendzni 1é¢bu, neni 1é¢ba ptipravkem Avelox vhodna.

o K Ié¢bé lehké az stfedné zavazné infekce vnitinich Zenskych pohlavnich organt Vam
musi lékaf predepsat soucasné jesté dalsi antibiotika. Jestlize nedojde ke zlepSeni piiznaku do
3 dnti, porad’te se, prosim, se svym lé¢kaiem.

Pii uzivani piipravku Avelox

e Pokud zaznamenéate buSeni srdce nebo nepravidelny srde¢ni rytmus béhem 1é¢by, musite
ihned vyhledat svého lékafe. Moznd Vam bude chtit udélat EKG, aby zjistil V4§ srdeéni
rytmus.

¢ Riziko problémi se srdcem se mize zvySovat umérn¢ davce. Proto se doporucuje dodrzovat
doporucené davkovani.

e Vzacné muzete mit tézkou, nahlou alergickou reakci (anafylaktickou reakci/Sok), dokonce i
po prvnim uziti, snésledujicimi ptiznaky: tlak na hrudi, zavrat, nevolnost nebo pocit na
omdleni nebo zavraté¢ poté, co vstanete. V tomto pripadé prestaiite uzivat Avelox a
okamzité vyhledejte 1ékafe.

o Avelox muZe vyvolat rychle se vyvijejici vazny zanét jater, ktery miZze vést k Zivot
ohrozujicimu selhéani jater (v¢etné fatalnich pfipadi, viz bod 4. Mozné nezadouci G¢inky).
Jestlize se u Vas projevi takové stavy jako nahly pocit slabosti, a/nebo nevolnosti ve spojeni se
zloutnutim o¢niho bélma, tmava mog¢, svédéni kuze, sklon ke krvaceni nebo poskozeni mozku
zpusobené jaternim selhanim (ptiznaky snizené funkce jater nebo vazného zanétu jater),
okamzit¢ vyhledejte I¢kare a to diive, nez budete pokracovat v 1écbé.

e Zavainé koZni reakce
Pii 1é¢bé moxifloxacinem byl hlasen vyskyt zavaznych koznich nezadoucich ucinkt véetné
Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované
exantematdzni pustuldzy (AGEP).
e SJS/TEN se zpocatku mohou projevit jako zarudlé teréovité skvrny nebo okrouhlé skvrny
Casto s puchytkem uprostied, které se objevi na trupu. Mohou se objevit téz viidky
v Ustech, v krku, v nose, na genitaliich a voc¢ich (Gervené a oteklé oc¢i). Témto
zavaznym koznim vyrazkam obvykle piedchazi horecka a/nebo piiznaky podobné
chfipce. Vyrazka muze pokrocit do stavu rozsahlého olupovani kize a Zivot
ohrozujicich nebo smrtelnych komplikaci.
e AGEP se zpocatku muze projevit jako Cervena Supinatd rozSifena vyrazka s uzliky pod
kazi a s puchyfky doprovazena horeckou. Nejcastéjsi lokalizace: lokalizace predev§im
v koznich zahybech, na trupu a hornich koncetinach.
e Pokud se u Vas objevi zdvazna vyrazka nebo jiny ztéchto koZnich piiznakt, piestante
moxifloxacin uzivat a okamzité kontaktujte svého 1ékare nebo vyhledejte 1¢katskou pomoc.
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¢ Chinolonova antibiotika, véetné pfipravku Avelox, mohou vyvolat kiece. Jestlize k tomu dojde,
1é¢ba pripravkem Avelox musi byt ukoncena.

¢ Dlouhotrvajici, zneschopiiujici a potencialné nezvratné zavazné nezadouci u¢inky
Fluorochinolonové/chinolonova antibiotika, véetné piipravku Avelox, vyvolala velmi vzacné, ale
zavazné nezadouci ucinky, z nichz nékteré byly dlouhodobé (trvaly mésice nebo roky),
zneschopiiujici nebo potencialné nezvratné. K nim patii bolest §lach, sval a kloubd hornich

a dolnich kongetin, potiZe pii chiizi, neobvyklé pocity, jako mravenceni, brnéni, Simrani,
necitlivost nebo paleni (parestezie), smyslové poruchy zahrnujici poruchy zraku, chuti, ¢ichu

a sluchu, deprese, poruchy paméti, velka Gnava a zavazné poruchy spanku.

Pokud se u Vas po uziti ptipravku Avelox vyskytne néktery z téchto nezadoucich tcink,
kontaktujte ihned svého 1ékare, nez budete v 1é¢bé pokracovat. Spoleéné s Iékatem rozhodnete o
dalsim pokracovani 1éCby, vcetné zvazeni pouZiti antibiotika z jiné tfidy.

e Vzacné se u Vas mohou vyskytnout priznaky poskozeni nervi (neuropatie), jako jsou bolest,
paleni, brnéni, necitlivost a/nebo slabost, zv1asté v nohou nebo rukou. Pokud k tomu dojde,
prestaiite ptipravek Avelox uzivat a okamzité informujte svého lékate, abyste zabranil(a) rozvoji
potencialné nezvratného stavu.

e Kdyz uzivate chinolonové antibiotika, v¢etné ptipravku Avelox, muZete zaznamenat problémy
s dusevnim zdravim jiz po prvnim pouziti. Ve velmi vzacnych pfipadech mohou deprese nebo
problémy s dusevnim zdravim vést k sebevrazednym myslenkam a sebeposkozujici chovani jako
je pokus o sebevrazdu (viz bod 4. Mozné nezadouci ucinky). Jestlize se u Vas vyskytne takova
reakce, okamzité piestaite Avelox uzivat a porad’te se s Iékarem.

e P nebo po uZivani antibiotik (véetné pripravku Avelox) muzete dostat prijem. Pokud bude
prijem t&Zky nebo bude pretrvavat nebo zaznamenate ve stolici krev nebo hlen, musite ihned
prestat uzivat Avelox a vyhledat 1ékaie. V této situaci byste neméli uZivat 1é¢ivé piipravky,
které zastavuji nebo zpomaluji pohyb stiev.

e Vzacné se mohou objevit bolest a otok kloubt a zanét nebo pretrzeni §lach. ZvySenému riziku
jste vystaven(a), pokud jste starS$i nez 60 let, podstoupila(a) jste transplantaci organu, méte
problémy s ledvinami nebo jste 1é¢en(a) Kortikosteroidy. Zanét a pretrzeni Slach se mize objevit
béhem prvnich 48 hodin 1é¢by, a dokonce aznékolik mésici po ukonéeni 1é¢by piipravkem
Avelox. Pfi prvnich zndmkach bolesti nebo zanétu Slachy (napiiklad v kotniku, zapésti, lokti,
rameni nebo koleni) piestante pripravek Avelox uzivat, kontaktujte svého 1ékate a bolestivé misto
ponechejte v klidu. Vyhnéte se veSkerym zbyte¢nym pohybovym aktivitdm, protoze ty mohou
zvysit riziko pretrzeni §lachy.

e V pifipadé nahlé silné bolesti v oblasti b¥icha, hrudi nebo zad okamzité jed’te na pohotovost

e Pokud jste star$i pacient/ka a mate problémy s ledvinami, dodrzujte dostateény piijem tekutin,
nebot’ dehydratace miize zvysit riziko selhani ledvin.

e Pokud se Vam zaéne zhorSovat zrak nebo jsou Vase oci jinak postizeny, okamzité vyhledejte
o¢niho specialistu (Viz body Rizeni a obsluha strojii a 4. Mozné neZadouci ucinky).

e Fluorochinolonova antibiotika mohou zpusobit zvySeni Vasi hladiny cukru v krvi nad normalni
uroven (hyperglykemie) nebo sniZeni Vasi hladiny cukru v krvi pod normalni hladinu
(hypoglykemie), coz miiZe v zavaznych pripadech vést k bezvédomi (hypoglykemické kéma)
(viz bod 4 Mozné nezadouci u¢inky). Pokud mate cukrovku, ma se u Vas peclivé sledovat
hladina cukru v Kkrvi.

w7

e Chinolonova antibiotika mohou zputsobit, Zze Vase kuze bude citlivéjsi na sluneé¢ni nebo UV
zafeni. BEhem uzivani ptipravku Avelox se dlouhodobé nevystavujte sluneénimu zafeni,
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vyvarujte se silnému slune¢nimu zafeni, nenavstévujte solaria ani nepouzivejte jakékoliv UV

lampy.

e Utinnost moxifloxacinu ve formé infuzniho roztoku pii 16¢bé vaznych popélenin, vaznych
forem z&nétu podkoznich tkani a infekci diabetické nohy s osteomyelitidou (infekce kostni dieng)
nebyla stanovena.

Déti a dospivajici
Tento 1éCivy piipravek nedavejte détem a dospivajicim ve véku do 18 let, protoze G¢innost a
bezpecnost nebyla u této vékové skupiny stanovena (viz bod NeuzZivejte Avelox)

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Avelox

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

U piipravku Avelox méjte na mysli nasledujici:

e Pokud uzivate Avelox a jiné 1é¢ivé ptipravky, které ovliviuji srdce, je zde vyssi riziko zmény
Vaseho srdecniho rytmu. Proto neuZivejte Avelox s nasledujicimi 1éCivymi ptipravky: 1é¢ivé
ptipravky, které patti do skupiny antiarytmik (napi. chinidin, hydrochinidin, disopyramid,
amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), antipsychotika (tj. fenothiazin, pimozid, sertindol,
haloperidol, sultoprid), tricyklickd antidepresiva, né&které antimikrobidlni latky (napf.
sachinavir, sparfloxacin, intravendézni erytromycin, pentamidin, antimalarika, zvIasté
halofantrin), n¢ktera antihistaminika (napf. terfenadin, astemizol, mizolastin) a jiné ptipravky
(napf. cisaprid, intraven6zni vinkamin, bepridil a difemanil).

o V piipadé, ze uzivate jiné Iéky, které mohou snizovat hladinu drasliku v Krvi (napf. néktera
diuretika, néktera projimadla a klystyr (vysoké davky) nebo kortikosteroidy (protizanétlivé
Iéky), amfotericin B) nebo zpomaluji srdeéni rytmus, musite okamzité informovat sveho
Iékate, protoze tyto léky, pokud jsou uzivany souasné s ptipravkem Avelox, mohou také
zvysovat riziko vaznych poruch srde¢niho rytmu.

o Jakékoli 1é¢ivé piipravky s obsahem hoi¢iku nebo hliniku, jako jsou antacida (pro zlepSeni
zazivani), nebo jakékoliv 1é¢ivé piipravky s obsahem Zeleza nebo zinku, ptipravky obsahujici
didanosin nebo piipravky obsahujici sukralfat k 1é€bé potizi traviciho traktu mohou snizit
ucinek tablet pfipravku Avelox. Proto uzivejte piipravek Avelox tablety 6 hodin pied nebo po
uzivani téchto 1é¢ivych ptipravku.

e Perorélni uzivani zivo¢isného uhli ve stejnou dobu jako Avelox tablety snizuje ucinek piipravku
Avelox. Proto se doporucuje, aby se tyto pfipravky neuzivaly dohromady.

e Pokud soucasné uzivate peroralni antikoagulancia (napt. warfarin), bude Vam 1ékai kontrolovat
Cas srazeni krve.

Avelox s jidlem a pitim
Ucinek piipravku Avelox neni ovlivnén potravou véetné mléénych vyrobk.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Neuzivejte ptipravek Avelox, pokud jste t¢hotna nebo kojite.

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivéte se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo lékarnikem diive, nez za¢nete tento ptipravek uzivat.

Studie na zvifatech neprokazaly, Ze by tento pfipravek snizoval Vasi plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Avelox muze zpusobit zavraté nebo toceni hlavy, mtizete pocitit nahlou, ptechodnou ztratu zraku, dale
také mizZete na kratkou dobu ztratit védomi. Pokud mate tyto piiznaky, nefid’te dopravni prostiedky a
neobsluhujte stroje.

Avelox obsahuje lakt6zu a sodik

Pokud Vam lékat sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem dfive, nez zacnete
tento 1éCivy piipravek pouZzivat.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, 7e je v podstaté ,,bez sodiku*.
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3. Jak se Avelox uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého lékare nebo lékérnika. Pokud si nejste
jisty(&), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporuéena davka pro dospélého je jedna 400 mg potahovana tableta jednou denné.

Avelox tablety jsou uréeny k vnitinimu uziti. Tablety se musi polykat celé (aby se zamaskovala hotka
chut’) a s dostate¢nym mnozstvim tekutiny. Tablety Avelox muzete uzivat s jidlem nebo bez jidla.
Doporucuje se uzivat tablety pfiblizn¢ ve stejny ¢as kazdy den.

cvwr

potieba uprava davkovani.

Délka lécby zélezi na typu infekce. Pokud lékaf neur¢i jinak, je doporucend délka uzivani
potahovanych tablet Avelox:

- Nahlé zhorSeni chronické bronchitidy (akutni zhorSeni dlouhodobé obstrukéniho plicniho
onemocnéni véetné zanétu pridusek)

5-10dni
- Infekce plic (pneumonie) ziskana mimo nemocnici, kromé vaznych ptipada 10 dni
- Akutni infekce dutin (akutni bakteridlni sinusitida) 7 dni
- Lehké az stfedné zavazné zanéty zenského horniho pohlavniho traktu (zanéty panevni oblasti),
véetné zanétu vejcovodi a zanéth délozni sliznice 14 dni

Jestlize je Avelox potahované tablety uzivan v rimci dokonéeni 1é¢by zapocaté infuznim roztokem

Avelox, je doporucena délka IéEby nasledujici:

- Infekce plic (pneumonie) ziskana mimo nemocnici 7- 14 dni
Vétsina pacientii s pneumonii byla na peroralni 1é¢bu piipravkem Avelox potahované tablety
pfevedena béhem 4 dnt.

- Zanéty kize a mekke tkané 7-21 dni
Vétsina pacientl se zanétem ktize a meékké tkané byla na peroralni 1é¢bu piipravkem Avelox
potahované tablety pifevedena béhem 6 dnt.

Je dulezité, abyste 1ék uzivali az do konce, dokonce i tehdy, pokud se po nékolika dnech citite 1épe.
Pokud ukongéite 1é¢bu timto piipravkem pfili§ brzo, nemusi se Vase infekce zcela vylécit, mize se
znovu projevit nebo se Vas stav mize zhorsit, dale se také u Vas mize vytvotit bakterialni rezistence
(odolnost) vici antibiotiktim.

Doporuc¢ena davka a délka 1é¢by by se nemély prekrogit (viz bod 2. Cemu musite vénovat pozornost,
nez zacnete Avelox uzivat, Upozornéni a opatieni).

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Avelox, nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice, nez je ptredepsano (jednu tabletu za den), vyhledejte okamzité Iékaiskou
pomoc a pokud mozno vezméte S sebou zbyvajici tablety, krabicku nebo tuto ptibalovou informaci,
aby lékar nebo Iékarnik veédel, co jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit piipravek Avelox

Pokud jste zapomnél(a) uzit tabletu, kterou jste si mél(a) vzit, uzijte ji, jakmile si vten den
vzpomenete. Pokud jste si jeden den tabletu nevzal(a), vezméte si dalsi den tabletu jako obvykle
(jednu tabletu).

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud si nejste jisty/a, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

JestliZe jste prestal(a) uZivat piipravek Avelox
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Pokud pied¢asné ukonéite uzivani pripravku Avelox, nemusite se Gplné vylécit. Prosim, informujte
1ékate, Ze cheete 1é¢bu piipravkem Avelox ukonéit pied fadnym ukoncenim 1é¢by.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se sveého lékate nebo
Iékérnika.

4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky muze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vv

Pokud zaznamenéte

o abnormalné rychly srde¢ni rytmus (vzacny nezadouci G¢inek)

. nahly pocit nevolnosti nebo zaznamenate Zloutnuti o¢niho bé&lma, tmavou mo¢, svédéni kuze,
sklon ke krvaceni, nebo poruchy schopnosti myslet nebo poruchy védomi (toto mohou byt
znamky a piiznaky akutniho zanétu jater, ktery mize vést k Zivot ohroZzujicimu jaternimu
selhani (velmi vzacny nezadouci u¢inek, byly zaznamenany smrtelné ptipady))

o zavazné kozni vyrazky véetné Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni
nekrolyzy. Mohou se projevit jako zarudlé ter¢ové skvrny nebo okrouhlé skvrny asto
s puchytkem uprostied, které se objevi na trupu, jako olupovani kiize, viidky v Ustech, v krku,
V nose, na genitéliich a v o¢ich a miZze jim pfedchazet horecka a piiznaky pripominajici chitipku
(velmi vzacné nezadouci ucinky, potencialné zivot ohrozujici)

. ¢ervena Supinata rozsifena vyrazka s uzliky pod kazi a s puchyiky doprovazena horeckou po
zahajeni 1é¢by (akutni generalizovana exantematozni pustul6za) (frekvence tohoto nezadouciho
Gcéinku ,,neni zndmo*)

. syndrom spojeny s poruchou vylu¢ovani vody a s hizkymi hladinami sodiku (SIADH) (velmi
vzacny nezadouci u¢inek)

. ztrata védomi kvili zavaznému poklesu hladiny cukru v krvi (hypoglykemické kéma) (velmi
vzéacny nezadouci uéinek)

o zanét krevnich cév (znamkami mohou byt ¢ervené skvrny na kizi, obvykle na dolnich
koncetinach nebo ucinky jako bolesti kloubtl) (velmi vzacny nezadouci G¢inek)

. tézka, nahla celkova alergicka reakce, v€etné velmi vzacné zZivot ohrozujiciho soku (napf.
dychaci potize, snizeni krevniho tlaku, rychly srdeéni tep) (vzacny nezadouci Gcinek)

. otok, véetné otoku dychacich cest (vzacny nezadouci ucinek, potencialné zivot ohrozujici)

. kieée (vzacny nezadouci Gcinek)

° potize souvisejici s nervovym systémem jako je bolest, paleni, brnéni, znecitlivéni a/nebo
slabost v koncetinach (vzacny nezadouci U¢inek)

. deprese (ve velmi vzacnych piipadech vedouci k sebeposkozovani, spocivajici napiiklad
Vv sebevrazednych predstavach/myslenkach nebo v pokusech o sebevrazdu) (vzacny nezadouci
ucinek)

. nepticetnost (potencialné vedouci k sebeposkozovani, spocivajici napiiklad v sebevrazednych
predstavach/myslenkach nebo v pokusech o sebevrazdu) (velmi vzacnhy nezadouci tcinek)

o t€Zky prijem s ptiméesi krve a/nebo hlenu (zanét stiev v souvislosti s uzivanim antibiotik véetné

pseudomembrandzni kolitidy), ktery se za velmi vzacnych okolnosti mize vyvinout v Zivot
ohrozujici komplikace (vzacny nezadouci Gi¢inek)

o bolest a otok $lach (zanét §lach) (vzacny nezadouci u¢inek) nebo pietrzeni Slachy (velmi vzécny
nezadouci Géinek)
. svalova slabost, citlivost nebo bolest, zejména pokud se sou¢asné necitite dobfe, mate vysokou

teplotu nebo mate tmavou mo¢. MiiZe to byt zptisobeno abnormalnim rozpadem svald, Ktery
miuZe byt Zivot ohrozujici a mize mit za nésledek postizeni ledvin (stav zvany rhabdomyolyza)
(frekvence tohoto nezaddouciho u¢inku ,,neni znamo*)
prestaiite uZivat piipravek Avelox a kontaktujte ihned lékare, protoze miZete potiebovat
naléhavou lékatskou pomoc.

7/11



Navic pokud zaznamenate

. ptechodnou ztratu zraku (velmi vzacny nezadouci uéinek),

. dyskomfort nebo bolest o¢i, zejména pii vystaveni svétlu (velmi vzacny az vzacny nezadouci
ucinek)

kontaktujte ihned o¢niho 1ékare.

Pokud zaznamenate nepravidelny srde¢ni rytmus (Torsade de Pointes) nebo srdce prestane bit béhem
IéEby piipravkem Avelox (velmi vzacny nezadouci Gi¢inek), informujte ihned oSetiujicino 1ékare, ze
uzivate Avelox a nezahajujte opét 1é¢bu.

Ve velmi vzacnych piipadech bylo pozorovano zhorseni ptiznakd myasthenia gravis. Pokud toto
nastane, porad’te se ihned se svym lékafem.

Pokud trpite cukrovkou a zaznamenate zvySenou nebo snizenou hladinu krevniho cukru (vzacny nebo
velmi vzacny nezadouci ucinek), informujte okamzité svého lékaie.

Pokud jste star$i ¢lovek s problémy s ledvinami a zaznamenate snizené vylu¢ovani moci, otok nohou,
kotnikl nebo chodidel, unavu, zaludeéni nevolnost, malatnost, dusnost nebo zmatenost (toto mohou
byt znamky a ptiznaky selhani ledvin, vzacny nezadouci u¢inek), porad’te se ihned se svym Iékafem.

Dalsi nezadouci ac¢inky, které byly pozorovany béhem 1é¢by piipravkem Avelox, jsou uvedeny nize
podle pravdépodobnosti vyskytu:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientd)

o nevolnost

. prijem

° zavraté

. bolesti zaludku a bficha

o zvraceni

. bolesti hlavy

o zvyseni hladiny speciélnich jaternich enzymu v krvi (transaminazy)

. infekce zptisobené rezistentnimi bakteriemi nebo plisnémi, napf. Gstni nebo vaginalni infekce
zpusobené Candidou (kvasinkami).

. zména srde¢niho rytmu (EKG) u pacientl s nizkou hladinou drasliku v krvi

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)

vyrazka

zaludecni potiZze (poruchy traveni/paleni zahy)

zmény chuti (ve velmi vzacnych ptipadech ztrata chuti)

poruchy spanku (pfevazné nespavost)

zvyseni hladiny specialniho jaterniho enzymu v krvi (gama-glutamyltransferazy a/nebo
alkalickeé fosfatazy)

nizky pocet specialnich bilych krvinek (leukocytt, neutrofilt)

zacpa

svédéni

pocit zavrati (to¢eni nebo pfepadavani)

ospalost

plynatost

zména srdecniho rytmu (EKG)

porucha jaterni funkce (v&etné zvySeni specidlnich jaternich enzymu v krvi (LDH))
sniZeni chuti K jidlu a sniZeni pfijmu potravy

nizky pocet bilych krvinek

bolesti - jako bolesti zad, na hrudi, panve a koncetin

zvySeny pocet specidlnich krevnich bunék potfebnych pro srazeni krve
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poceni

zvyseny pocet specializovanych bilych krvinek (eosinofila),
Uzkost

pocit onemocnéni (pfevazné slabost a inava)

ties

bolest kloubi

buseni srdce

nepravidelny a rychly srde¢ni tep

potiZe s dychanim véetné astmatickych stavti

zvySeni hladiny speciélnich travicich enzymi v krvi (amylazy)
neklid/agitovanost

pocit brnéni (mravenéeni) a/nebo znecitlivéni

kozni vyrazka

rozsifeni krevnich cév

zmatenost a dezorientovanost

sniZzeny pocet specialnich krevnich bunék pottebnych pro srazeni krve
porucha zraku véetné dvojitého a rozmazaneho vidéni
snizena krevni srazlivost

zvyseni hladiny krevnich lipidt (tuki)

nizky pocet ¢ervenych krvinek

bolest svali

alergicka reakce

zvySeni bilirubinu v Krvi

zanét zaludku

dehydratace

vazné abnormality srde¢niho rytmu

sucha kuze

angina pectoris

Vzé&cné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt)

svalové zaskuby

svalové kiece

halucinace

vysoky krevni tlak

otoky (rukou, chodidel, kotnikd, rtti, Gst, hrdla)

nizky krevni tlak

poskozeni ledvin (v¢etné zvySeni vysledkd specialnich laboratornich testi ledvin jako je
mocovina a kreatinin)

zanét jater

zanét Gst

zvonéni/Selest v usich

zloutenka (zeZloutnuti bélma o¢i nebo kiize)

porucha kozni citlivosti

abnormalni sny

porucha koncentrace

potize s polykanim

zmeény Cichu (vCetné ztraty Cichu)

poruchy rovnovahy a chaba koordinace (kvuli zavratim)
¢astecna nebo uplna ztrata paméti

poskozeni sluchu v¢etné hluchoty (obvykle vratné (reverzibilni))
zvySeni hladiny kyseliny mocové v Krvi

emocni nestabilita

porucha feci

omdlévani
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. svalova slabost

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti)

pokles poctu ¢ervenych a bilych krvinek a krevnich desti¢ek (pancytopenie)
zanét kloubt

abnormalni srde¢ni rytmus

zvyseni kozni citlivosti

pocit odcizeni (necitit se sam sebou)

zvySena krevni srazlivost

svalova ztuhlost

vyznamny pokles ur¢itého typu bilych krvinek (agranulocytdza)

Podavani chinolonovych a fluorochinolonovych antibiotik velmi vzacné vyvolalo dlouhotrvajici (az
mésice nebo roky) nebo trvalé nezadouci u¢inky 1é¢iva, jako jsou zanét Slach, pretrZeni Slachy, bolest
kloubu, bolest koncetin, potiZe pfi chiizi, neobvyklé pocity jako mravenceni, brnéni, Simrani, paleni,
necitlivost nebo bolest (neuropatie), deprese, Unava, poruchy spanku, poruchy paméti, stejné jako
poruchy sluchu, zraku, chuti a ¢ichu, nékdy bez ohledu na jiz diive ptritomné rizikové faktory.

Déle byly po 1é¢bé jinymi chinolonovymi antibiotiky ve velmi vzacnych piipadech hlaseny nasledujici
nezadouci ucinky, které by se mohly vyskytnout také béhem 1écby piipravkem Avelox: zvySeny
nitrolebni tlak (ptiznaky zahrnuji bolesti hlavy, zrakové problémy v¢etné rozmazaného vidéni, "slepé"
skvrny, dvojité vidéni, ztratu zraku), zvyseni hladiny sodiku v Krvi, zvySena hladina vapniku v Krvi,
ur¢ity typ snizeni po¢tu ervenych krvinek (hemolyticka anémie), zvysena citlivost kiize na slunecni
nebo UV zafeni.

Hlaseni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inku, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inktt mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Avelox uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pti teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iéké&rnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
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Co Avelox obsahuje

e Lécivou latkou je moxifloxacinum. Jedna potahovand tableta obsahuje moxifloxacinum
400 mg ve formé¢ hydrochloridu.

e Pomocné latky jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celuloza, sodna sil kroskarmelozy, monohydrat laktozy (viz
bod Avelox obsahuje laktozu) a magnesium-stearat.
Potahové vrstva tablety: hypromeléza, makrogol 4000, Cerveny oxid Zelezity (E172) a oxid
titanicity (E171).

Jak pripravek Avelox vypadé a co obsahuje toto baleni

Potahovana tableta Avelox je tmavé ¢ervend, ovalnd, ma konvexni tvar s fasetou o rozmérech 17x 7
mm, je oznacena ,,M400 na jedné strané a ,,BAYER* na stran¢ druhé.

Avelox je zabalen v krabi¢ce obsahujici bezbarvé prahledné nebo bilé neprithledné PP/AI blistry nebo
bezbarvé prihledné PVC/PVDC/AI blistry.

Dostupna komer¢ni baleni pripravku Avelox obsahuji: 5, 7 a 10 potahovanych tablet, nemocni¢ni
baleni obsahuji 25, 50 nebo 70 potahovanych tablet a nemocni¢ni multibaleni obsahuji 5 krabicek, kdy
jedna krabicka obsahuje 16 potahovanych tablet, nebo obsahuji 10 krabicek, kdy jedna krabicka
obsahuje 10 potahovanych tablet.

Avelox je také dostupny ve vzorkovém baleni, které obsahuje 1 potahovanou tabletu v Al/Al blistru
a krabicce.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Neémecko

Vyrobce
Vyrobce je oznacen ¢islem Sarze vytisténym na boc¢ni klapce krabicky a na kazdém blistru:

* Pokud je prvni a druhé pismeno BX, vyrobce je:
Bayer AG, 51368 Leverkusen, Némecko

* Pokud je prvni a druhé pismeno IT, vyrobce je:
Bayer HealthCare Manufacturing S.r.l.

Via delle Groane, 126

20024 Garbagnate Milanese

Italie

Tento 1é¢ivy piipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko, Belgie, Kypr, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Recko, Madarsko, Irsko,
Lotyssko, Litva, Lucembursko, Malta, Nizozemsko, Portugalsko, Slovinsko, Svédsko, Velka Britanie:
Avelox

Francie: lzilox

Neémecko, Italie: Avalox

Tato piibalova informace byla naposledy revidovéana: 28. 4. 2020
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